I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par misoprostola (ginekologiska indikacija — dzemdibu
ierosinasana) periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz Auffret et al. (2016) prospektivo petijumu, PRAC uzskata, ka misoprostola lietoSana
agrina griitnieciba bija saistita ar, iespgjams, no devas neatkarigu, dazadu specifisku malformaciju
veido$anos auglim un tade] iesaka atjaunot produkta informaciju, misoprostolu saturosu zalu, kas
indic€tas dzemdibu ierosinasanai, zalu aprakstu 4.6. apakSpunkta pievienojot bridinajuma informaciju
par iesp&jamo teratogenitates risku, lietojot zales agrina griitnieciba.

Humano zalu savstarp&jas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDAh) piekiit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par misoprostolu (ginekologiska indikacija — dzemdibu
ierosinasana), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu
misoprostolu (ginekologiska indikacija — dzemdibu ierosinasana), ir nemainigs, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registr&tas arf citas zales, kas satur misoprostolu (ginekologiska
indikacija — dzemdibu ierosinasana), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh
nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.6. apakSpunkts
Japievieno $ads bridinajums:
Grutnieciba

[Zalu nosaukums] tiek lietots dzemdibu ierosinasanai, lietojot mazas misoprostola devas
isu laika periodu pasas gratniecibas beigas. Ja zales tiek lietotas Saja gritniecibas
perioda, malformaciju risks auglim nepastav. [Zalu nosaukums] nedrikst lietot neviena
cita grutniecibas perioda: zinots par tris reizes lielaku malformaciju (ieskaitot, Mebiusa
sindromu, amniotiskas iezmaugas sindromu un centralas nervu sistémas anomalijas
rasanas risku auglim, ja misoprostols lietots griatniecibas pirmaja trimestri.

LietoSanas instrukcija

. 2.punkts

Griatnieciba

Zalu nosaukums] tiek lietots dzemdibu ierosinasanai no [nedélu skaits atkariba kads

katram zalém apstiprinats] griatniecibas nedélas. Ja zales tiek lietotas Saja gritniecibas
perioda, nepastav iedzimtu defektu risks Jiasu mazulim. Tomér, nelietojiet [Zalu
nosaukums] neviena cita grutniecibas perioda, jo misoprostola lietoSana var izraisit
iedzimtu defektu rasanos.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2019.gada janvara CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosttiSana 16/03/2019
valstu kompetentajam iestadem
VienoSanas ievieSana, 15/05/2019
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